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BAHAN BAKU
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* PRODUK HERBAL KATEGORI KOSMETIK
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e PEN
e PEN
e PEN

DA
DA

DA

A
A

A

RAN BARU
RAN ULANG

RAN VARIASI

PENCANTUMAN KADAR ALKOHOL DAN
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: Nama Produk, TIDAK BOLEH menggunakan: ]

1 nama bahan - untuk produk yg mengandung lebih dari 1 bahan aktif.
Nama Plus dan Forte - jika belum mempunyai formula original yg terdaftar
Nama produk yang sama atau mirip dengan yg sudah terdaftar.

Nama yang berlebihan atau bersifat superlatif. Contoh: best, super, spesial

Nama bersifat menyesatkan atau misleading. Contoh: nama “Brain” tidak
disetujui karena klaim untuk otak termasuk klaim tinggi.

Nama penyakit. Contoh: Diabetes, Kanker

Untuk nama produk berupa akronim atau singkatan harus dilampirkan
kepanjangan dr singkatan tersebut.

Ukuran huruf/ font pd nama produk harus sama dan proporsional karena

merupakan satu kesatuan.



BAHAN BAKU

« PerKka Badan POM No. 21 tahun 2016 tentang Kategori
Pangan, penggunaan VCO harus melampirkan hasil
pengujian bilangan peroksida, asam lemak minyak nabati,
bilangan penyabunan, bilangan iod dari Laboratorium
terakreditasi

* Metode perolehan Virgin Coconut Oll secara lengkap

« Bilangan Peroksida tidak boleh lebih besar dari 10 mek

O,/kg (Perka BPOM no 21 tahun 2016 ten‘ang Kategori
Pangan pada lampiran Il)

« Bukti Pembelian bahan baku VCO darl

supliernya

VIRGIN OIL




KOPI / GREEN COFFEE

DALAM OBAT TRADISIONAL

« Penggunaan nama “ KOPI “> tidak diperbolehkan karena tidak
sesual dg kategori produk =>kopi merupakan kategori pangan

 Yang diperbolehkan “rasa kopi”

« Kandungan Kopi bukan sebagai bahan aktif utama (hanya sebagai perisa
dalam jumlah kecil).

Ketentuan : maksimal 10 mg kafein per saiji.

/7

» ‘Green Coffee’ yg ditujukan untuk membantu mengurangi lemak
tubuh tidak dapat disetujui, karena belum ada bukti khasiat untuk

ﬁobmﬂinasi green coffee dg herbal tradisional utk mengurangi lemak
ubuh.

« Ekstrak biji kopi sebagai bahan tambahan/perisa pada sediaan
kapsul tidak tepat (komposisi tidak rasional)

|
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BAHAN BAKU

IKAN GABUS

sesual SNI
 Uji kadar protein total
« Uji kadar kuantitatif Zn, Fe dan Ca

Klaim untuk membantu proses penyembuhan
luka harus dilengkapi dengan hasil uji
farmakodinamik produk untuk klaim tersebut

-_- i



BAHAN BAKU & PRODUK JADI

(MADU R
« Madu tidak boleh dalam jumlah yang sangat besar

L untuk pelangsing P

4 )
MENTHOL

« Hanya sebagai bahan tambahan (< 14 mg per hari)
-

i Campuran buah dan sayur tidak memiliki riwayat empiris sebagali
_ Obat tradisional

BADEA 20N B



BAHAN BAKU

(Angelica sinensis Radix dan Ligustici chuanxiong Rhizoma tidak
_dapat digunakan untuk pelancar haid dan kesehatan wanita.

N
Ekstrak atau serbuk bawang putih hitam atau Black Garlic Klaim yang
disetujui “Membantu meringankan tekanan darah tinggi yang ringan”.

kKIaim lainnya harus ada bukti penelitian yang valid. P

Bawang putih dalam bentuk utuh tidak dapat dikategorikan sebagai
obat tradisional karena bukan merupakan sediaan farmasetik, sehingga
ksulit dalam menentukan aturan pakai atau kesetaraan dosis.
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BADAN POM RI

« KepMenKes RI No: 1147/D/SK/IV/81 melarang OT yang digunakan sebagai pelancar
haid yang berisi simplisia Angelicae sinensis Radix / Ligustici Rhizoma karena
menyebabkan bayi lahir cacat.

« PERKABPOM No. 10 Tahun 2014 tentang Larangan Memproduksi dan Mengedarkan OT
dan SK yang Mengandung Coptis sp, Berberis sp, Mahonia sp, Chelidonium Majus,
Phellodendron Sp, Arcangelica flava, Tinosporae Radix, dan Cataranthus Roseus
karena kandungan alkaloidnya dapat menyebabkan iritasi ginjal dan nefrotoksik dan
Cataranthus roseus dapat menyebabkan depresi sumsum tulang.

« KEPKABPOM No. HK.00.05.4.02647 tentang Larangan Peredaran OT dan SK yang
Mengandung Tanaman Kava-kava karena memiliki efek samping hepatotoksik

* PERKABPOM No. HK.03.1.23.05.12.3428 Tahun 2012 tentang Larangan Memproduksi
dan Mengedarkan OT dan SK yang Mengandung Tumbuhan Pausinystalia yohimbe
karena dapat menyebabkan stimulasi dan paralisis sistem saraf pusat.

* PERKABPOM No. HK.00.05.41.2803 Tahun 2005 tentang Larangan OT yang
mengandung Cinchonae Cortex atau Artemisiae Folium karena dapat menyebabkan
resistensi Plasmodium falciparum dan Plasmodium vivax terhadap obat anti malaria.

« Surat Edaran Nomor. HK.04.4.42.421.09.16.1740 tahun 2016 tentang Pelarangan
penggunaan Mitragyna speciosa (Kratom) dalam OT dan SK karena pada dosis tinggi
dapat memiliki efek sebagai sedative-narkotika A
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BADAN POM RI

Bahan Yang Dilarang Digunakan
(Negative List) Sesuai Lamp 14 Perka BPOM No. HK.00.05.41.1384 dan

1. Abrus precatorius Biji 20. Hydrastis canadensis Rimpang

2. Aconitum sp. Semua bagian 21. Hyoscyamus niger Daun

3. Adonis vernalis Semua bagian 22. Hypericum perforatum Semua bagian

4, Aristolochia sp. Semua bagian 23. Lantana camara Daun

5. Artemisia sp. Daun 24. Lobelia chinensis Semua bagian

6. Atropa belladonna Semua bagian 25. Merremia mammosa Umbi akar

7. Cinchona succirubra Kulit kayu 26. Mitragyna speciosa Semua bagian

8. Colchicum autumnale Biji 27. Nerium oleander Buah dan daun

9. Convolvulus scammonia Akar dan biji 28. Piper methysticum Daun

10. Citrullus colocynthis Buah dan biji 29. Pinnelia ternata Umbi akar

11. Croton tiglium Biji dan minyak 30. Podophyllum emyodi Rimpang dan
resin

12. Datura sp. Biji 31. Rauwolfia serpentina Semua bagian

13. Delphinium staphisagria Biji 32. Rauwolfia vomitoria Semua bagian

14. Digitalis sp. Daun 33. Schoenocaulon officinale Biji

15. Dryopteris filix-max Rimpang 34. Scilla sinensis Umbi lapis

16. Ephedra sp. Semua bagian 35. Strophanthus sp. Biji

17. Euphorbia tirucalli Semua bagian 36. Strychnos nux-vomica Biji dan akar

18. Justicia gendarussa Daun 37. Symphytum officinale Daun

19. Garcinia harburyii Resin

fppt.com




UU NO.5 tahun 1990 tentang Konservasi Alam Hayati dan
Ekosistemnya

PP No. 7 tahun 1999 jenis tumbuhan dan satwa yang
dilindungi

Tumbuhan dan satwa yang dilindungi yang hidup atau mati
termasuk bagian-bagian tubuhnya tidak boleh digunakan
termasuk untuk Obat Tradisional, Suplemen Makanan dan
Kosmetik, termasuk produk Daftar Ulang. Contoh : Biawak,
Penyu, Kura-kura jenis tertentu

CITES (Convention On International Trade In Endangered
Species Of Wild Fauna And Flora), contoh : Musk deer
(Moschus spp), Hiu (Basking shark, Mackerel sharks), Hiu
paus (Whale shark). Contoh bahan dari hiu yaitu Shark
Cartilage, Shark Liver Qil

https://www.cites.org/eng/app/apperﬂ_-m



CONTOH GREY AREA OT & PANGAN

_—
1. Ginseng (Tunggal)

 Obat Tradisional =>Sediaan Farmasi, Memenuhi Standart Mutu OT
« Pangan - Simpilisia Utuh, Manisan

I
-7 Teh (Tunggal)
* Bentuk Serbuk/Sachet - Lihat Klaim
* Obat Tradisional = Memiliki klaim-> Data Dukung (uji pra klinik produk)
Contoh : Green Tea untuk lemak darah
« Pangan - Tidak Memiliki klaim -
deras Kencur dan Kunyit Asam
* Obat Tradisional = Memiliki klaim
« Pangan - kategori pangan 14.1.5 - Tidak memiliki klaim
_
=
4. Bandrex

 Merupakan produk Pangan = kategori pangan 14.1.5 = Tidak memiliki klaim
* Produk yang terdaftar OT - Daftar Ulang = Diberikan perpanjangan selama 5 tahun

-> selanjutnya dipindahkan ke Pangan




CONTOH GREY AREA OT & PANGAN

Gve oil /VCO (Tunggal)
« Obat Tradisional = sediaan farmasi, sesuai tujuan penggunaannya, memiliki

klaim (contoh : membantu memelihara kesehatan, membantu mengurangi lemak
darah )

« Pangan - Tidak memiliki klaim, tujuan penggunaannya untuk masak, dressing

salad /

—
6. Jahe Merah

 Merupakan produk Pangan = kategori 14.1.5 - tidak memiliki klaim

7. Rosella (Tunggal)
 Merupakan produk Pangan - kategori 14.1.5 - tidak memiliki klaim

- _ - POERN



CONTOH GREY AREA OT & PANGAN

8. Madu 100%(Tunggal)
 Merupakan produk Pangan = kategori pangan 11.5

9. Sari kurma (kurma dan sirup)
Merupakan produk Pangan = kategori pangan 14.1.4.3

/

—
10. Wedang Uwuh
 Merupakan produk Obat Tradisional




Produk Herbal Kategori Kosmetik:

Minyak essensial ( minyak cendana, minyak kayu gaharu 100 %) -
pemakaian dibakar (aromaterapi), campuran untuk mandi

Campuran herbal dengan tepung beras -2 lulur untuk badan, bedak dingin,
bedak untuk jerawat.

RS —S—ES————————————m——wmwmwmwmw=wmwmwwmwnmwwsy

-

Produk rempah mandi - didaftarkan sebagai kosmetik, sesuai PerKa
Badan POM No. 34 tahun 2013 tentang Kriteria dan Tata Cara
Pengajuan Notifikasi Kosmetik pada Lampiran poin 7 tipe dan kategori
Sediaan mandi, sub kategori serbuk untuk mandi merupakan sediaan
kosmetik

~

Lulur untuk badan = poin 7 tipe dan kategori Sediaan perawatan kulit, sub
kategori lulur

Bedak dingin, bedak untuk jerawat - poin 4 tipe dan kategori Sediaan
perawatan kulit, sub kategori bedak dingin dan bedak wajah JI/




PERMASALAHAN DOKUMEN ADMINISTRATIF

[CPOTB BERTAHAP ]

/- Registrasi akun perusahaan : \
UKOT dan UMOT wajib melampirkan sertifikat CPOTB bertahap atau

SKPA (Surat Keterangan Pemenuhan Aspek) CPOTB bertahap

* PraRegistrasi/ Registrasi baru dan ulang
Mengingat akun perusahaan sudah disetujui maka pada saat pra registrasi
melampirkan dokumen sebagai berikut:

a. Surat komitmen bermaterai yang menyatakan bahwa akan melakukan
pengurusan sertifikat CPOTB bertahap sesuai dengan bentuk sediaan yang
diproduksi dan/ atau

b. Bukti pengurusan sertifikat CPOTB bertahap (dapat berupatanda terima,

K screenshot sistem) /

D

Penggantian Apoteker penanggung jawab - Surat keterangan
penggantian APJ dari Badan Pelayanan Perizinan Terpadu

BADEA 20N R



PERMASALAHAN PENDAFTARAN BARU

[Masa Berlaku HPR 20 HK, agar berkas registrasi segera diserahkan ke ]
Loket A
SISTEM BARU
Tambahan Data
[Upload File pada “Data Tambahan Data | Serahkan Hardcopy ke
1” atau “Data Tambahan Data 2” ) Loket A
Perpanjangan Tambahan Data
: : : ™)
Ajukan perpanjangan data di Serahkan Hardcopy ke
system dan Upload Surat :>LoketA ]
Permohonan Perpanjangan TD y

Perhatikan Masa Berlaku Tambahan Data sesuai Surat Tambahan Data

Pengajuan Setelah Masa Berlaku Tambahan Data Berakhir -
PENOLAKAN




PERMASALAHAN PENDAFTARAN BARU

r w
Pendaftaran produk dengan bentuk sediaan berbeda

—> uji lab dan uji stabilitas harus berbeda
S EEEEEEmm———————

r

Pendaftaran produk dengan jenis kemasan |
berbeda

| —> uji stabilitas harus berbeda |




PERMASALAHAN PENDAFTARAN ULANG

DU TERLAMBAT

_ DAFTARULANG T —

» Tidak boleh ada pendaftaran baru

perubahan apapun »  Uji laboratorium &
data stabilitas baru

» Jika ada perubahan,

misal: perubahan formula « NIE baru

maka menunggu daftar :

ulang disetujui kemudian Tidak dgpat
mengajukan

diajukan pendaftaran

variasi perubahan formula penghabisan stok

kemasan siap edar




PERMASALAHAN PENDAFTARAN ULANG

\ Saat pendaftaran ulang diberikan
perpanjangan masaizin edar selama 2

6ntuk produk terdaftar :

1. Berupa kapsul dan tablet yang tahun dan harus direformulasi, dengan
bukan berupa ekstrak melampirkan :
_ _ a) Surat pernyataan melakukan
2. Mengandung rhei radix atau E> reformulasi
cassia senna untuk klaim b) Roadmap reformulasi
pelangsing c) Setelah DU selesai mengajukan

pendaftaran variasi dengan data

3. Mengandung bahan tambahan mutu dan stabilitas lengkap

k yang tidak memenuhi syarat / Ata

Reformulasi khusus bersamaan dg DU
- data mutu dan stabilitas lengkap

Melampirkan komitmen untuk

4 )

Pendaftar belum melakukan G“eerigzl;kggkrﬂezeer;giﬁissi ;nisertai
.resertlf.lkaSI’ terutama izin usaha/ resertifikasi (misal: tanda terima
\IndUStI‘I sebelum tahun 2012 dokumen, dIl)

- _ - e



e
PERMASALAHAN PENDAFTARAN VARIASI

* Pengisian matriks
sandingan variasi
tidak lengkap

Penambahan | Botol, 60 Botol, 60
ukuran dan 100
kemasan kapsul

Penambahan | Tidak ada Terdapat
logo halal logo logo halal

/

Penambahan logo J
perusahaan . Perubahan tata letak l b, 4

Perubahan warna
desain kemasan



PERMASALAHAN PENDAFTARAN VARIASI

« Hal ini berdampak

/ \ pada PNBP yang
Tidak mengajukan detil perubahan dibayarkan oleh pelaku
yang lengkap - misal yang usaha, sehingga yang
diajukan h_qnya_variagi dengan E> disetujui sesuai
output notifikasi tetapi ada juga

perubahan yang outputnya surat d_enqan biaya yang
persetujuan dibayarkan

k / (mis.hanya notifikasi
saja atau surat

persetujuan saja)

~T—T~R4



PERMASALAHAN PENDAFTARAN VARIASI

r

PENGHABISAN STOK PRODUK DENGAN KEMASAN LAMA ]

* Penghabisan stok produk dengan kemasan lama dapat
diajukan jika tidak ada perubahan terhadap mutu
(komposisi) produk.

« Untuk perpanjangan penghabisan stok yang diajukan lebih
dari 1 tahun harus menyertakan justifikasi.

« Pengajuan penghabisan stok terkait perubahan NIE setelah
pengajuan perpanjangan izin edar/ variasi yang tidak terkait
dengan mutu, apabila lebih dari 1 tahun atau setelah habis
masa persetujuan penghabisan stok, maka untuk pengajuan
stikering NIE kepada Deputi II.

-_- i



PENCANTUMAN KADAR ALKOHOL

DALAM KEMASAN

Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat Dan Makanan Republik
Indonesia Nomor HK. 03.1.23.06.10.5166 Tentang Pencantuman
Informasi Asal Bahan Tertentu, Kandungan Alkohol, Dan Batas
Kedaluwarsa Pada Penandaan/Label Obat, Obat Tradisional,
Suplemen Makanan, Dan Pangan

Pasal 5

(1) Obat, obat tradisional, suplemen makanan, dan pangan yang
mengandung alkohol wajib mencantumkan kadar alkohol pada
penandaan/label.

(2) Kadar alkohol sebagaimana dimaksud pada ayat (1) dicantumkan
dalam bentuk persentase.

Teknis pencantuman informasi pada desain kemasan:

- Sesuai dengan spesifikasi kadar alcohol (ethanol) pada produk jadi,
contoh: Mengandung alcohol < 1%.

- Spesifikasi kadar alkohol negatif: boleh tidak mencantumkan informasi J/
tentang kadar alkohol pada desain kemasan.

BADEA FON B
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PERUBAHAN REDAKSIONAL

PERINGATAN - PERHATIAN PADA KEMASAN

* Produk yang mengandung ekstrak CA tunggal dan
kombinasi dengan kadar ekstrak CA diatas 200 mg
(setara dengan 2 gram herba CA) wajib
mencantumkan peringatan perhatian dan
kontraindikasi

» Peringatan perhatian

 Tidak boleh digunakan pada anak-anak di bawah 2
Centella tahun dan wanita hamil

asiatica » Tidak boleh digunakan lebih dari 6 minggu secara
terus menerus tetapi dapat digunakan kembali setelah
penghentian penggunaan selama 2 minggu
» Untuk penggunaan topikal tidak boleh dioleskan
langsung pada luka terbuka
» Kontraindikasi

 Tidak dianjurkan digunakan bersama dengan
aspirin/antikoagulan

v

BADEA 20N R




* Peringatan perhatian

 Tidak boleh mengemudi atau mengoperasikan mesin
yang membutuhkan konsentrasi tinggi

« Hindari penggunaan bersama dengan alkohol atau
bahan sedatif lain

» Hindari penggunaan pada anak-anak di bawah 12
tahun, wanita hamil atau menyusui

« Jika keluhan gangguan tidur tidak membaik dalam
dua minggu, agar dikonsultasikan dengan dokter.
(Peringatan ini dicantumkan khusus untuk
Valerian dengan klaim gangguan tidur)

 Tidak boleh digunakan lebih dari 2 minggu secara
terus menerus dan tidak boleh melebihi dosis yang
ditetapkan. (Peringatan ini dicantumkan jika dosis
ekstrak Valerian 300-600 mg, setara dengan 2-3 g
akar Valerian kering, 1-5 kali sehari)

« Kontraindikasi : Dikontraindikasikan pada penderita

\gangguan fungsi hati

\\.




Peringatan perhatian harus dicantumkan pada:
Produk mengandung Allium sativum dosis tunggal

Produk dengan dosis Allium sativum di atas dosis yang
ditetapkan dalam EMA

Perhatikan frekuensi penggunaan atau aturan pakai

Alllum
Dosis berdasarkan EMA :

S at I V u m » Serbuk : dosis tunggal 300-750 mg. Dosis harian 900-
1380 mg terbagi 3-5 kali

 Ekstrak cair : dosis tunggal 110-220 mg 4x sehari. Dosis

= harian 440-880 mg
, /[ » Ekstrak kering : dosis tunggal 100-200 mg 1-2 kali
< 4 - sehari. Dosis harian 100-400 mg

Peringatan Perhatian :

a. Hati-hati mengkonsumsi produk ini bersama dengan obat
pengencer darah (antikoagulan) dan jika akan menjalani operasi,
segera konsultasikan ke dokter

b. Hentikan pemakaian jika terjadi reaksi alergi (produk topikal)
Kontraindikasi : Hati-hati pada penderita tukak lambung

TE— Y VE—
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« Peringatan perhatian
Tidak dianjurkan digunakan lebih dari 4 minggu

« Hindari penggunaan pada anak-anak di bawah
usia 12 tahun, wanita hamil atau menyusui |

« Hindari penggunaan bersama pengencer darah
seperti warfarin, heparin, aspirin

« Hentikan pemakaian 2 minggu sebelum operasi

] karena meningkatkan resiko pendarahan

Ginkgo - Konsultasikan dengan dokter jika digunakan

Biloba bersama obat lain

* Penggunaan yang melebihi aturan pakai dapat
menyebabkan gangguan saluran cerna, alerqgi

kulit, sakit kepala dan pendarahan seperti
mimisan dan pendarahan di bawah kulit

"

/
/
Vi
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BADAN POM

2D Barcode
& Tanda Tangan Elektronik (TTE)




Badan POM melakukan terobosan teknologi
melalui intervensi teknologi yaitu
Sistem Pengawasan Obat dan
Makanan Berbasis Digital dengan
melibatkan pelaku usaha dan masyarakat
dalam pengawasan.

Cok produk dengan mensndal kode QR,
serta dspatkan berda teebary daei BPOM |

Berupa Pencantuman
Identitas 2D Barcode

- _ - e



Tujuan Pembangunan Sistem

Pengawasan Berbasis Digital

Melindungi masyarakat dari produk yang
tidak memenuhi persyaratan




2D Barcode BPOM

e 2 D Barcode adalah representasi grafis dari data
digital dalam format dua dimensi berkapasitas
decoding tinggi yang dapat dibaca oleh alat optik
yang digunakan untuk identifikasi, penjejakan, dan
pelacakan.

e Penerapan 2D Barcode meliputi Obat, Obat
Tradisional, Suplemen Kesehatan, Kosmetika,
dan Pangan Olahan yang diproduksi dan diedarkan

di dalam negeri dan/atau yang diimpor untuk

diedarkan di wilayah Indonesia.
TN
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Produk
:metode 0

Y
OTENTIFIKASI ,0

4

V.
Metode untuk menelusuri

dan memverifikasi
legalitas, nomor bets,
kedaluwarsa, dan nomor
serial produk Obat dan
Makanan.

 Obat Keras

WAJIB melaporkan
penggunaan 2D
Barcode ke BPOM di
setiap titik supply chain

 Produk Biologi
 Narkotika

|

* Psikotropika
* Obat bebas & Obat bebas

terbatas tertentu dan Pangan
Diet Khusus

Metode untuk

memverifikasi legalitas

Obat dan Makanan
berbasis I1zin Edar.

terbatas
* Obat Tradisional
* Suplemen Kesehatan

 Obat bebas & Obat bebas

« Pangan Olahan

pelaporan
Penggunaan
2D Barcode

 Kosmetika [ TIDAK TERDAPAT

]

N



Konsep

Identifikasi

PELAKU USAHA BADAN POM MASYARAKAT

Registrasi/ o—
Notifikasi

Pendaftaran E-reg OTSK/ - p—
Notifikasi Kosmetik Evaluasi Data E-reg/ Notifikasi

Aplikasi S——
BPOM Info Legalitas
Mobile
2D Barcode dicantumkan pada Terbit NIE/2D Barcode/TTE
Label

OTSK : Obat Tradisional & Suplemen
Kesehatan

Aplikasi Info NIE dan
NIE : Nomor I1zin Edar TR — i) P
¥
ITE : Tanda Tangan Elektronik P scanner umum BerlakuNIE

BPOM
. Mobile H




CONTOH PENERAPAN 2D BARCODE

2D BARCODE_BPOM 3UKAN BARCODE BPOM 0

N

DATA MATRIX QR CODE




Aplikasi dapat b' @
diperoleh pada:

Google Play App Store

Apiikasi dapat digunakan oleh pelaku uzaha, masyarakat dan
petugas BPOM (menu akan berbeda sesusl dengan penqguna)

Menu untuk memindai 20 Barcode

Menu untuk melihat riwzyat pemindaian yang
sudah dilstukan

Menu untuk mengakses berita pengawasan Obat
dan Makanan yarg dikeluarkan oleh 8POM

-

Menu untuk melzkukan pengaduan procuk yang
tidak ditemukan




IMPLEMENTASI 2D BARCODE PADA PRODUK OT & SK

« 2D Barcode merupakan bagian dari izin edar secara
elektronik.

« Untuk model Identifikasi, Barcode yang dikeluarkan oleh
Badan POM berlaku untuk 1 (satu) nomor izin edar
produk.

« Barcode yang telah dikeluarkan berlaku sesuai dengan
masa berlaku izin edar produk, kecuali apabila dalam
kurun waktu masa berlaku izin edar produk, terdapat
perubahan yang mempengaruhi perubahan nomor izin
edar.

-_- REERN



IMPLEMENTASI 2D BARCODE PADA PRODUK OT & SK

« Pelaku Usaha Obat Tradisional dan Suplemen Kesehatan
pemilik izin edar wajib menerapkan 2D Barcode berupa
|ldentifikasi paling lambat 6 (enam) bulan sejak lzin Edar
secara elektronik diterbitkan setelah Peraturan Badan
diundangkan.

« Pelaku Usaha pemilik izin edar Obat Tradisional dan Suplemen
Kesehatan wajib menerapkan 2D Barcode berupa ldentifikasi
untuk seluruh Obat Tradisional dan Suplemen Kesehatan yang
beredar paling lambat 5 (lima) tahun sejak Peraturan Badan
diundangkan.
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TANDA TANGAN ELEKTRONIK

(TTE)

“Tanda tangan yang terdiri atas informasi elektronik ﬂ
yang dilekatkan, terasosiasi atau terkait dengan

Informasi Elektronik lainnya sebagai alat verifikasi dan
autentikasi atas ID Digital, keutuhan dan keaslian”

Pada dokumen elektronik yang telah di TTE maka ID
Digital Penandatangan akan melekat pada dokumen
elektronik tersebut
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PERSETUJUAN NIE APLIKASI
ASROT

BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN

A, Percatokan Negora No. 23 Jakera Puset 10560 bdaresia
Tel. [021) 4244691, 424819, Pox . 4244819
BADAN POM Emoll : pesilaionat_kes@pom.goid ; Websie : waw.pom go.id

KEPUTUSAN KEPALA BADAN PENGAWAS OBAT DAN ’\IALA.\ AN

REPUBLIK INDONESIA
Nomeor : 1126 /REG/ TR /2018
Tentang 3
PERSETUJUAN PENDAFTARAN
KEPALA BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN REPUBLIK INDONESIA

Menimbang © Balwa hasil penilatan pus dan Khasiar denzan semmia kelenskapan

pendafiaran Obat Tradissonal yang diajukan oleh Usaha Kecil Obat Tradisional : PT

BALATIF periu diberikan surat bepunsan.
Mengingat = 1. Undwe-Undamng Nomor 36 Tabun 2009 tentans Kesshatan

2. Peracuran Pemerintah No.32 wabun 2017 tentang Jers dan Tanif Ams Jen:s Pepenmaan
Wgnmmvgmﬁmmommm

3. Keputusan Presiden Nomor 80 talum 2017 tentanz Badan Penmwas Obat dan Makanan
(Lembaga Negara Republik Indonesia Talun 2017 Nomer 180)

< mwmhmw/Tmml’ngeWObaTmm
5. Peracuran Kepala Baden Penzawas Obat dan Makanan Nomor HE 00.0541.1384 nhm
2005 tentang Kriteria dan Tam Loksana Pendafiaan Obar Tradisiomal Obat Herbal
Terstandar dan Fitofrmaka.
MEMUTUSKAN
Menetaplan
Pertama : Persengm?mdaﬁ.mmpm@kdlm:hm
Nama Prodak LOWRISK
Bentuk Sediaan :  Cairan Obat Luar
Kemasan :  dus, Botol @ 150 gram
Nama Pendaftar : BALATIF
Alamat Pendaftar : JL Tenaga Tengah No. 5, Kota Malang, Jawa
Timur
Nama Produsen : PTBALATIF
Alamat Produsen : JL Tenaga Tengah No. 5, Kota Malang, Jawa
Timur, Indonesia
dengan nomor izin edar -
[ POM TR183606451 |
Kedua : B s i tercantum dalam lampiran
yang mmpahnbagnnmhk tqasahhxdmkqamsmm
Ketiga :  Penandan siap sesuai yang. 1 (sam) bulan

Keempat - Apﬁ&mm&mmmmmﬂmwmmdﬁmkm
terbukti secarm huloom ada pihak lan vang lebih berhak menzzurmakan sebelum tanggal Sumt
Wmmmmmmmmmmum

desain kenasan tersebur diatas
Kelima : k—mmwuu:am)mmmuomwzozs

dan dapat dibesalkan jika tdak memermhi persyaratan dan atam ketenmnuan yang berlaloa
Keenam - Kepunzsan mi berlakm sejak tanzzal ditetapkan.

Jakarta, 19 Oktober 2018
a.n. Kepala Badan Peng; Obat dan Mal
Deputi Bidang Penga Obat Tradisi
Suplemen Kesebatan dan Kosmetik
/
n

]
{
¢

=
Dra. Rr. Mayagustina Andarini, M. Sc.. Apt.
NIP 19660813 199203 2 001

Q Certified by Mayagustina Andarini <mayagustina.andarini@pom.qgo.id>

No dhanges are allowed
Valid certified donument
Document has nat been modified since it was certified

Signer's identity is valic

Dalam dokumen memuat
identitas penandatangan
dan waktu
penandatanganan
dilakukan.

Validitas isi dokumen dan
identitas penandatangan
dibuktikan secara
elektronik
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